YERTRAG UBER DIE INTERNATIONALE ZUSAMMENARBEIT AUF DEM 

GEBIET DBS PATENTNfl^ESENS 



Absender: INTERNA 



ALE RECHERCHENBEHORDE 



10/533683 



An: 

siehe Formular PCTyiSA/220 


PCT 

Pig'd PCT/PTO 26 APR im 

SCHRIFTLICHER BESCHEID DER 
INTERNATIONALEN 
RECHERCHENBEHORDE 


Absendedatum 

(Tag/MonaWahr) siehe Formular PCT/ISAfilO (Blatt.2) 


Aktenzeichen des Anmelders oder Anwalts 

Siehe Formular PCT/ISA/220 


WEITERES VORGEHEN 

siehe Punkt 2 unten 


Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004y003574 


Internationales Anmeldedatum (Tag^onaWahr) 
03.04.2004 


Prioritatsdatum (Tag/MonatAJahr) 
08.04.2003 


Internationale Patentklassifikation (IPK) oder nationale Klassifikation und IPK 
A61K9/70, A61K31/403, C07C219^6 


Anmelder 

SCHWARZ PHARMA AG 



Dieser Bescheid enthatt Angaben zu folgenden Punkten: 





Feld 


Nr. 


1 


Grundlage des Bescheids 




Feld 


Nr. 


II 


Prioritat 




Feld 


Nr. 


111 


Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erflnderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 


□ 


Feld 


Nr. 


IV 


Mangelnde Einheltlichkeit der Erfindung _ 




Feld 


Nr. 


V 


Begrundete Feststellung nach Regel 43b/s.1 (a)(i) hinsichtlich der Neuheit, der erfinderischen Tatigkeit 
und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unterlagen und Erklarungen zur Stutzung dieser Feststellung 




Feld 


Nr. 


VI' 


Bestimmte angefuhrte Unterlagen 


□ 


Feld 


Nr. 


VII 


Bestimmte Mangel der Inter nationale n Anmeldung 


□ 


Feld 


Nr. 


VIII 


Bestimmte Bemerkungen zur Ihternationalen Anmeldung 



3. 



WEITERES VORGEHEN 

Wird ein Antrag auf internationale vorlaufige Prufung gestellt, so gilt dieser Bescheid als schriftlicher Bescheid der 
mit der Internationalen vorlaufigen Prufung -beauftragten Behorde ("IPEA"); dies trifft nicht zu. wenn dei- Anmelder 
eine andere Behorde als diese als IPEA wahft und die gewahlte IPEA dem Internationale Buro nach Regel 66.1 bis b) 
mitgeteilt hat, daB schriftliche Bescheide dieser Internationalen Recherchenbehorde nicht anerkannt warden. 

Wenn dieser Bescheid wie oben vorgesehen als schriftlicher Bescheid der IPEA gilt, so wird der Anmelder 
aufgefordert. bei der IPEA vor Ablauf von 3 Monaten ab dem Tag, an dem das Formblatt PCT/ISA/220 abgesandt 
wurde oder vor Ablauf von 22 Monaten ab dem Prioritatsdatum, je nachdem, welche Frist spater ablauft, eine 
schriftliche Stellungnahme und, wo dies angebracht ist, Anderungen einzurelchen. 

Weitere Optlonen siehe Formblatt PCT/ISA/220. 

Nahere Einzelheiten siehe die Anmerkungen zu Formblatt PCT/ISA^20. 



Name und Postanschrift der mit der internationalen 
Recherchen behorde 



J 



Europaisches Patentamt 
D-80298 Munchen 

Tel. +49 89 2399 - 0 Tx: 523656 epmu d 
Fax: +49 89 2399 - 4465 



Bevollmachtigter Bediensteter 
Uhl, M 

Tel. +49 89 2399-8654 



(J) 



Formblatt PCT/1SAC37 (Deckblatt) (Januar 2004) 

BEST AVAILABLE COPY 



SCHRIi=TLICHE^k 

internationaWn 



SCHEID DER 
RECHERCHEBEHORDE 



• 



Internationales Aktenzeichen 
PCTyEP2004/D03574 



Feld Nr. i Grundlage des Bescheids 

1 . Hinsichtllch der Sprache ist der Bescheid auf der Grundlage der internationalen Anmeidung in der Sprache 
erstellt worden, in der sie eingereicht wurde, sofern unter diesem Punkt nichts anderes angegeben ist. 

□ Der Bescheid ist auf der Grundlage einer Ubersetzung aus der Originalsprache in die folgende Sprache 
erstellt worden, bei der es sich um die Sprache der Ubersetzung handelt, die fur die Zwecke der 
internationalen Recherche eingereicht worden ist (gemaB Regein 12.3 und 23.1 b)). 

2. Hinsichtlich der Nucleotid- und/oder Aminosauresequenz, die in der internationalen Anmeidung offenbart 
wurde und fur die beanspruchte Erfindung erforderlich ist, ist der Bescheid auf folgender Grundlage erstellt 
worden: 

a. Art des Materials 

□ SequenzprotokdII 

□ Tabelle(n) zum Sequenzprotokoll 

b. Form des Materials 

□ . in schriftlicher Forrii 

□ in computerlesbarer Form 

c. Zeitpunkt der Einreichung 

□ in der eingereichten internationalen Anmeidung enthalten 

□ zusammen mit der internationalen Anmeidung in computerlesbarer Form eingereicht 

□ bei der Behorde nachtraglich fur die Zwecke der Recherche eingereicht 

3. □ Wurden mehr als eine Version Oder Kopie eines Sequenzprotokolls und/fc)der einer dazugehorigen Tabelle 

eingereicht, so sind zusatzlich die erforderlichen Erklarungen, daB die Information iri den nachgereichten 
Oder zusatzlichen Kopien mit der Information in der Anmeidung in der eingereichten Fassung ubereinstimmt 
bzw. nicht uber sie hinausgeht, vorgelegt worden. 

4. Zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT/I PEA/ 237 (Januar 2004) 



BEST AVAILABLE COPY 



SCHRIFTLICHEl 
INTERNATIONA! 



^^ksCHEID DER 

RECHERCHEBEHORDE 



Internationales Aktenzeichen 
PCT/EP2004y003574 



Feld Nr. II Prioritat • 

1 . El Das folgende Dokument ist noch nicht eingereicht worden: 

H Abschrift der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beanspaicht worden ist (Regel 43£>/s.1 
und 66.7(a)). 

□ Ubersetzung der fruheren Anmeldung, deren Prioritat beansprucht worden ist (Regel 43to/s.1 
und 66.7(b)). . 

Daher war es nicht moglich, die Gultigkeit des Prioritatsanspruchs zu prufen. Der Bescheid wurde trotzdem 
in der Annahme erstellt, daB das beanspruchte Prioritatsdatum das maBgebliche Datum ist. 

2. □ Dieser Bescheid ist ohne Berucksichtigung der beanspruchten Prioritat erstellt worden, da sich der 

Prioritatsanspruch als ungultig erwiesen hat (Regein 43bisA und 64.1). Fur die Zwecke dieses Bescheids 
gilt daher das vorstehend genannte internationale Anmeldedatum als das maBgebliche Datum. 

3. Etwaige zusatzliche Bemerkungen: 



Formblatt PCT/IPEA/ 237 (Januar 2004) 

BEST AVAILABLE CCH=>Y 



SCHRIFTLiCHE^KSCHEID DER Internationales Aktenzeichen 

INTERNATIONaWn RECHERCHEBEHORDE ^ PCT/EP2004y003574 



Feld Nr. Ill Keine Erstellung eines Gutachtens iiber Neuheit, erfinderische Tatigkeit und gewerbliche 
Anwendbarkeit 

Folgende Teile der Anmeldung wurden nicht daraufhin gepruft, ob die beanspruchte Erfindung als neu, auf 
erfinderischer Tatigkeit beruhend (nicht offensichtlich) und gewerblich anwendbar anzusehen ist: 

□ die gesamte internationale Anmeldung, 
0 Anspruche Nr. 27,30 
Begrundung: 

E Die gesamte internationale Anmeldung, bzw. die obengenannten Anspruche Nr. 27,30 beziehen sich auf 
den nachstehenden Gegenstand, fur den keine internationale vorlaufige Prufung durchgefuhrt werden 

braucht (genaue Angaben): 

slehe Beiblatt 

□ Die Beschreibung, die Anspruche Oder die Zeichnungen (machen Sie bitte nachstehend genaue Angaben) 
Oder die obengenannten Anspruche Nr. sind so unklar, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden 
konnte (genaue Angaben): 

□ Die Anspruche bzw. die obengenannten Anspruche Nr. sind so unzureichend dutch die Beschreibung 
gestutzt, daB kein sinnvolles Gutachten erstellt werden konnte. 

□ fur die gesamte Anmeldung oder fur die obengenannten Anspruche Nr. wurde kein internationaler 
Recherchenbericht erstellt. 

□ Das Nucleotid- und/bder Aminosauresequenzprotokoll entspricht nicht dem in Anhang C zu den 
Venwaltungsvorschriften vorgeschriebenen Standard, well 

die schriftliche Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 
die computerlesbare Form □ nicht eingereicht wurde. 

□ nicht dem Standard entspricht. 

□ Die Tabellen zum Nucleotid- und/bder Aminosauresequenzprotokoll, sofern sie nur in computerlesbarer 
Form vorliegen, entsprechen nicht den in Anhang C-biszu den Verwaltungsvorschriften vorgeschriebenen* 
technischen Antorderungen. 

□ Siehe Beiblatt fur weitere Angaben. 
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SCHRIFTLiCHE^KSCHEID DER Internationales Aktenzeichen 

INTERNATIONACffN RECHERCHEBEHORDE PCT/EP2004y003574 



Feld Nr. V Begriindete Feststellung nach Regel 43Ws.1(a)(i) hinsichtllch der Neuheit, der 
erfinderischen Tatigkeit und der gewerblichen Anwendbarkeit; Unteriagen und Erklarungen zur 
Stiitzung dieser Feststellung 



1. Feststellung 
Neuheit 

Erfinderische Tatigkeit 
Gewerbliche Anwendbarkeit 



Ja: Anspruche 1-26,28,29 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche 1-26,28,29 
Nein: Anspruche 

Ja: Anspruche: 1-26,28,29 
Nein: Anspruche: 



2. Unteriagen und Erklarungen: 
slehe Beiblatt 



Feld Nr. VI Bestlmmte angefuhrte Unteriagen 



1. Bestlmmte veroffentlichte Unteriagen (Regein 43bisA und 70.10) 
und /Oder 

2. Nicht-schriftliche Offenbarungen (Regein ASbisA und 70.9) 
, slehe Formular 210 
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SCHRIFTLICnBR BESCHEID Internationales Aktenzeichen 

DER INTERNATIONALEN 

RECHERCHEBEHORDE (BEIBLATT) PCT/EP2004/003574 

Zu Punkt V. 

Im vorliegenden Bescheid wird auf folgende Dokumente verwiesen: 
D1 BP 0 957 073 
D2 US 2002/1 47236 
D3 WO 01/35957 

1 . Die Anspruche 27 und 30 beziehen sich auf einen Gegenstand, der nach 
Auffassung dieser Behorde unter die Regel 67.1 (iv) PCT fallt Daher wird uber die 
gewerbliche Anwendbarkeit des Gegenstands dieser Anspruche kein Gutachten 
erstellt (Artikel 34(4) a) (i) PCT). 

2. Fur die Beurteilung der Frage, ob die Gegenstande dieser Anspruche gewerblich 
anwendbar sind, gibt es in den PGT-Vertragsstaaten keine einheitlichen Kriterien. 
Die Patentierbarkeit kann auch von der Formulierung der Anspruche abhangen. 
Das EPA beispielsweise erkennt den Gegenstand von Anspruchen, die auf die 
medizinische Anwendung einer Verbindung gerichtet sind, nicht als gewerblich 
anwendbar an; es konnen jedoch Anspruche zugelassen werden, die auf eine 
bekannte Verbindung zur erstmaligen medizinischen Anwendung und die 
VenA^endung einer solchen Verbindung zur Herstellung eines Arzneimittels fur eine 
neue rhedizinische Anwendung gerichtet sind. 

3. Das Dokument D1 , wird als nachstliegender Stand der Technik angesehen. Es 
offenbart entsprechende Verbindungen, allerdings nicht ausformuliert als 
transdermale Vorrichtung mit einer bestimmten Dosisabgabe. Der Gegenstand 
der Anspruche 1-26, 28 und 29 ist somit neu (Artikel 33 (2) PCT). 

4. Die mit der vorliegenden Erfindung zu losende Aufgabe kann somit darin gesehen 
werden, daB spezifische Diphenylaminopropyl monoester als transdermale 
Vorrichtungen mit spezifischer.Freisetzungsrate zur Verfugung gestellt werden 
sollten. Diese Aufgabe wurde gelost und im Stand der Technik findet sich kein 
Hinweis, diese ausgewahlten Verbindungen, die an sich bereits fiir die perorale 
Darreichungsform geeignet sind (niedriges Nebenwirkungsspektrum beim Einsatz 
als Arzneimittel), als transdermale Vorrichtungen auszuformulieren. 

Die in den Anspruchen 1 -26, 28 und 29 der vorliegenden Anmeldung fur diese 
Aufgabe vorgeschlagene Losung beruht daher auf einer erfinderischen Tatigkeit 
(Artikel 33(3) PCT). 
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